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Tpo102 | MIULDUVA EURY INTSN ‘
TP1102 R 1x17 mL
TPO103 R 6x40 mL
TPO104 R 6x60 mL
TPO105 R 4x250 mL

Intended use

In vitro test for the quantitative determination of TP concentration in serum
and plasma on photometric systems.

Summary?

Serum total protein, including albumin, is take charge of transporting
substances, including macromole- cules, and maintaining the plasma
osmotic pressure. Hypoproteinemia can be caused by anti-body defic- iency
syndrome, liver cirrhosis, impaired kidney function, diarrhea and nutritional
loss. Hyperproteinemia is seldom discovered. Only serious chronic
inflammation or self-immunity disease may lead to hyperproteinemia.
Method

Biuret method

Reaction Principle

>

Cu2* + Protein % Copper-protein complex (blue-violet colour)

At an alkaline solution (pH>12) copper ions combine with protein to produce
a blue-violet colour complex. The absorbency increase is directly
proportional to the concentration of protein.

Reagents
C and conc -ations
Sodium-potassium tartrate 32 mmol/L
R: Sodium hydroxide 200 mmol/L
N Potassium iodide 30 mmol/L
Cupric sulfate 12 mmol/L

Warnings and precautions

1.For in vitro diagnostic use only.

2.Take the necessary precautions for the use of laboratory reagents.

3.Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

4.Disposal of all waste material should be in accordance with local
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guidelines.

5.Material safety data sheet is available for professional user on request.

Reagent Preparation

Single reagent is ready to use.

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C

and protected from light.

Once opened, the reagents are stable for 28 days when refrigerated on the

analyzer or refrigerator.

Contamination of the reagent must be avoided.

Do not freeze the reagent.

Reagent blank absorbency

The absorbance of reagent blank at 546 nm should be <0.3 A.

Materials required but not provided

1.Calibrator and controls as indicated below.

2.NaCl solution 9 g/L.

3.General laboratory equipments.

Specimen collection and preparation 2

1.Serum, heparin or EDTA plasma is suitable for samples. Whole blood,
hemolysis is not recommended for use as a sample. Freshly drawn serum
is the preferred specimen.

2.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.

3.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.

4.Stability: 3 days at 2-8C

6 months at -20C
Assay procedure

Blank Sample
R 1000 pL 1000 pL
Dist. water 20 pL -
Sample - 20 pL

Mix thoroughly at 37 ‘C, and read the absorbance 10 min. later.

AA = [AA sample]- [AA blank]

Application sheets for BS series analyzers are available in this document.
Refer to the appropriate operator manual for the analyzer-specific assay
instructions.

Calibration

1.1t is recommended to use the Human multi-calibrator from Mindray and 9
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g/L NaCl for two-point calibration. Traceability of the multi-calibrator can

refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
2.Calibration frequency:

After reagent lot changed.

As required following quality control procedures.
Quality control
At least two levels of control material should be analyzed with each batch of
samples. In addition, these controls should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or
troubleshooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
We recommend using the Human Assayed Control made by Mindray to verify
the performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
Each laboratory should establish its own internal quality control scheme and
procedures for corrective action if controls do not recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
The analyzer calculates the TP concentration of each sample automatically
after calibration.
Conversion factor: g/dL x 10 1= g/L
Or: C sample = (AA sample/AA calibration) xC calibration
Reference Intervals !
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
patient population. The reference intervals measured at 37°C listed below
were taken from literature:

Type S.I. Units

Adults 66-83 g/L

Serum / Plasma Prematures 57-80 g/L
Newborns 41-63 g/L

Performance Characteristics

Representative performance data obtained from Mindray system (Mindray BS
series analyzers / Mindray TP Reagent) is given below. Results may vary if a
different instrument, an individual laboratory or a manual procedure is used.
Limitations-interference

The following substances were tested for interference with this methodology.
Criterion: Recovery within £10 % of initial value.

Level Tested Observed Effect
Ascorbic acid 30 mg/dL NSI*
Bilirubin 30 mg/dL NSI
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Hemoglobin 250 mg/dL NSI
Lipemia 2000 mg/dL NSI
Dextran 1000 mg/dL NSI

* NSI: No Significant Interference (within £ 10 %)

Linearity range
The Mindray System provides the following linearity range:

Sample Type S.I. Units
Serum / Plasma 2g/L-120 g/L

If the value of sample exceeds 120 g/L, the sample should be diluted with 9

g/L NaCl solution (e g. 1+ 1) and rerun; the result should be multiplied by 2.
y/Limit of D

The Iowest measurable TP concentration that can be distinguished from zero

is 2 g/L with 99.7% confidence.

Precision

Precision performance using the CLSI Approved Guideline EP5-A2 to assay

serum control appears in the table below3. U: g/L

Type of Level IT Level IT
Imprecision Mean SD CV % Mean SD CV %
Within-run 0.640 1.096 0.319 0.729
Between-run 0.267 0.457 0.312 0.715
.361 43.704
Between-day 58.36 0.154 0.264 3.70 0.388 0.889
Within-device 0.710 1.217 0.592 1.354

Method Comparison

A comparison between Mindray System (Mindray BS series analyzers

/Mindray TP Reagent) (y) and Hitachi/Roche System (Hitachi /Roche TP) (x)

using 40 samples gave following correlation (g/L): y=0.9468x+1.8543, R2 =

0.9933 Details of the comparison experiments are available on request.
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: Ha6op ans onpenenexuns
o6uero 6enka, 6uypeToBblii MeToa

: TP
WHdbopMaums ans 3akasa
Homep no karanory dacoBka
TP0102 R 4x40 mn
TP1102 R 1x17 mn
TP0O103 R 6x40 mn
TP0104 R 6x60 mn
TPO105 R 4x250 mn

LleneBoe Ha3zHaueHue
Ha60p ANA KONMYEeCTBEHHOro onpeaeneHus KoHUeHTpaumn OGLL(EI'O benka B
CbIBOPOTKE W niasMe MeTtoaom CbOTOMeTpIAIA.
Ceopxa !
Benku CbIBOPOTKYM, BK/loYas anbByMUH, OTBEUAIOT 3a MepeHoC BellecTs,
BK/lIOYas MaKpOMOMeKY/bl, M MNOAAEPXaHWe OCMOTUYECKOro AaBneHus
nnasmbl. runonpotenHemus MoxeT BbI3bIBATHCS CUHAPOMOM
HEeAOCTaTOUHOCTM aHTUTEN, LMPPO30M MeYeHW, HapyleHueM GhyHKUMM
noyek, Anapeeit W HEAOCTATOYHOCTbIO MUTaHWsA. [UNepnpoTeMHeMus
BCTpeyaeTcs peAKo. E€ MOryT Bbi3blBaTb TONbKO Cepbe3Hble XpOoHMueckue
BOCNasEHNs UK ayTOUMMyHHbIe 3a60eBaHms.
Meton
BuypeToBbliit MeTOA
MpuHUMN peakuun

PH>12
Cu?* + Benok =———= Komnnekc 6eok-Meab (CUHe-pUONeToBbIN LBET)
B wenouxoit cpese (pH>12) MOHbI Meau CBA3bIBaOTCS C 6enkamu,
o6pasys Komnnekc cuHe-MONETOBOro LBETa. YBeNWUYeHWe MornoweHuns
npsAIMO NPOMOPLMOHANLHO KOHUEHTpauu Genka.

PeareHTb!
W KOHUEHTpauum
Kanwii-HaTpwit TapTpaT 32 mmonb/n
Fmapokcua HaTpus 200 mmonb/n
R;

Woana kanusa 30 Mmonb/n
Cynbdat mean 12 mmonb/n

Mpeaynp “ Mepbl n

1.Tonbko Ans AMarHOCTUKY in vitro.
2.MpW UCrIONB30BaHUM NTA6OPATOPHBIX PEAKTUBOB COBMIIAAITE HEOBXOAUMBIE MEDbI
NPeaoCTOPOXHOCTU.
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3.CoaepxuT KOHCepBaHTbl. He rnotatb. W3beraiiTe KOHTaKTa C KOXeh u
CU3NCTbIMK 0607104KaMK.

4.YTUNU3npyinTe BCE OTXOAbl B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW MNpasunamu
yTunusauuu.

5.Macnopt 6e30nacHOCTM MaTepuana npefoCTaBNSeTCAa Nonb30BaTENsM NO
3anpocy.

MoaroToBka peareHToB

PeareHT rotoB K MCMosb30BaHMIo.

XpaHeHune u cTabunbHOCTb

[lo UCTeueHNst CpoKa rOIHOCTH, YKa3aHHOMO Ha STUKETKE, C/IM XPaHUTCS B
3aKpbITOi hMpMeHHOIt ynakoske npu 2-8°C B 3alLULLIEHHOM OT CBETa MecTe.
Mocne BCKpbITUA hnakoHa peareHT cTabuneH B Tedenue 28 AHen, ecnun
XPaHUTCS B XONO, win B MOM OTCEKe Topa.

He ponyckaiite 3arpsisHeHus peareHTa.

He 3amopaxwuBaiite peareHT.

OnTUYeckas NIOTHOCTL peareHTa
OnTuyeckas NAOTHOCTb peareHTa Npu 546 HM A0MXKHO 6biTb <0,3 A.

I ma He B Habop

1.KannbpaTtopbl 1 KOHTPONM, yKa3aHHbIe HUXe.

2.Pacteop NaCl, 9 r/n.

3.06uiee nabopaTopHoe o6opyAoBaHue.

C60p 1 noaroToeka npo6 2

1.B kayecTse NPo6 MOXHO UCMO/bL30BaTh CbIBOPOTKY, reNapuHU3MPOBaHHYI0
nnasMmy unu nnasmy c SATA. He peKoMeHAyeTca UCMoNb30BaTh LeNbHYI0
KPOBb M reMonu3ar. Jlyule BCero UCnonb3oBaTh CBEXYIO ChIBOPOTKY.

2.Acnonb3yiiTe noaxoasiwmMe NpobuUpknM mnm EMKocTn Ans c6opa npo6 u
cobnioaaiiTe MHCTPYKUWW NPOU3BOAWTENS, MaTepuan npo6upoK wn
EMKOCTe He AOMKEH pearmposaTh ¢ 06pasLoM.

3.Ecnn npobbl coaepxaT 0CafoK, OTUEHTPUdYrupyiiTe ux nepes Hadanom
aHanusa.

4.CtabunbHocTb: 3 AHelt npu 2-8°C

6 mecsues npu -20°C

Mpoueaypa aHanusa

xosiocTasi npoba MNpo6a
R 1000 mkn 1000 mkn
AOwcr. Bopa 20 mkn —
Mpo6a - 20 MKk
TwaTtensbHo nepemelwaiite npu 37°C, cnycts 10 MUHYT n3MepbTe
nornouiexue.

AA = [AA npo6bl] - [AA xonocToi npobbi]
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B naHHOM AOKYMeHTe NpuBeaeHbl MHCTPYKLWK ANS aHanu3aTopos cepun BS.
WHCTpyKLUMM MO UCMONBL30BAHUIO Ha aHanusaTtopax ApYrux Mojenei cMm. B
COOTBETCTBYIOLMX PYKOBOACTBAX MO 3KCMyaTaunn.
Kanu6poBka
1.PekoMeHAyeTC UCMOoNb30BaTh MynbTUKanubpatop Human npoussoacTea
koMnauun Mindray v 9 r/n NaCl ans kanubpoBKM NO ABYM TOYKaM.
CeeaeHNs 0 NpOCNeXMBaeMoCTH MysibTKanubpaTopa coaepxaTcs B ero
MHCTPYKLMM MO CMONb30BaHMIO, MPeaoCTaBNseMoit koMnaHuei Mindray.
2.YacrtoTa KanubpoBku:
Mpyn cMeHe noTa peareHTos.
B Cryyae 3HauuTeNbHOTO PaCXOXAEHUS Pe3yNbTaToB KOHTPOS KauecTsa.
KoHTponb kayectsa
Lll'lﬂ Ka)KﬁlOl‘/'i cepun I'IDOG HeOﬁXOﬂMMO npoaHanu3nposaTb Kak MUHUMYM ABa
YPOBHSA KOHTPOJIbHOro Matepuana. KpOME TOro, 3TM KOHTPONU AO/IKHbI
BbINOMHATBCA Npw Ka)KﬁlOl‘/'l HOBOW KaﬂVIGpOBKE, KaxaoMm HOBOM noTe
peareHToB 1 NOC/1€ HEKOTOPbIX Npoueayp TeEXHUYEeCKoro OGCI'IY)KIABBHVIR, Kak
YKasaHo B PyKOBOACTBE MO 3KCnayaTaumn CUCTeMbl.
Lll'lﬂ KOHTPONSA KayecTBa PeKOMeHAyeTCA WCnoNb30BaTb KOHTPOJibHblE
cbiBOpoTkM Human Assayed Control komnanum Mindray; nomumo 3ToOro,
MOXHO MCNONb30BaTb AONO/IHUTEIbHbIE KOHTPO/IbHbIE MaTepuanbl.
B Ka)KI:lOVI HaéopaTOplfllfl A0MKHA 6bITb yCTaHOBNEeHa CBOSi BHYTPEHHAA CXeMa
KOHTPO/ISi Ka4yecTBa WU Mepbl, KOTOpble cneayeT npeAnpuHUMaTh Npy Bbixoae
pesynbTaTOB KOHTPONEi 3a A0NYCTUMbIE Npeaenbl.
Bbluncnenuns
AHanM3aTop aBTOMATUYECK! BbIYUCISET KOHLEHTpaumio TP B kaxaoi npobe
npy HanMuUK AeNCTBUTENBHON KannbpoBKu.
KoadduuumeHT nepeoaa: r/an x 10 = r/n
Wnu: C npobbl = (AA npo6bbl/AA kanubpoBku)xC kanubpoBku
PedepeHcHble nHTepBanbl !
B kaxpoit nabopaTopuu AOMKHbI GbiTb YCTAHOBMEHbI CBOW pedepeHCHble
WHTepBanbl, XapakTepHble Ans ,QBHHOIZ MECTHOCTU U KOHTUHIeHTa NauneHToB.
nDMESJJ,eHHbIe HWxe pe¢epeHCHble WHTEpBansbl, COOTBETCTBYOWME
nccnefoBaHnam Npu 37°C, B3STbl U3 IUTEPaTYpPHbIX UCTOYHUKOB:

Mpo6a cn
B3pocnble 66-83 r/n
Cbl;}c:gg:;a / HepoHoweHHble 57-80 r/n
HoBopoXaeHHbIe 41-63 r/n

Pa6oune xapaKTepucTkn
Huxe npuBeAeHb! TUNUYHBIE paBoume XapakTepuUcTUky Ans cuctem Mindray
(ananusaTtop cepun BS / peareHt Mindray TP). Pe3ynbTaTtbl MOryTt
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pasnuuatbCsi B 3aBUCUMOCTM OT npubopa, nabopatopuvm unu npu
MCMONb30BaHWM PyYHOI NpoLeaypbl UCCNeaoBaHUS.

orp: -

Cnepyrowme Belwectsa 6biiM NpoBepeHbl Ha BAWAHWE Ha pe3y/bTaTbl
aHanu3a. KpwuTepwii: MonyuyeHwe pesynbTata B npepenax + 10 % ot
MICXOAAHOIO 3HaueHus.

Bewecrso Ananuanpyeman Ha6niopaembie addext
KOHUeHTpauus
AckopbuHoBas kucnota 30 mr/an HB"
BUAMpY6UH 30 Mr/an HB
Femorno6ux 250 mr/an HB
Junemus 2000 mr/an HB
AeKcTpaHa 1000mr/an HB

* HB: He BnwusieT (B npeaenax £ 10 %)

JIMHEeNHHOCTb AnanasoHa
Mindray Cuctema obecneuvsaeT cneaytowme AManasoHbl IMHERHOCTY:

Mpo6a EanHnubl CHU
CbiBopoTka / Mnasma 2r/n-120 r/n

Ecnn koHueHTpaums npobbl npesbiwaeTt 120 r/n, npoby cneayer passectn
dusnonornyeckum pactsopom 9 r/n NaCl (Hanpumep 1+1) ¥ noBTOPUTL
aHanu3; NosyyeHHbI pesynbTaT CeAyeT YMHOXMUTL Ha 2.

Yy / Npenen

MuHuManbHas u3MepsemMas KoHUeHTpauus TP coctaBnser 2 r/n ¢
HaAeXHOCTbIO 99,7%.

BocnpoussoauMocTb

BOCMpOM3BOAMMOCTb,  MONyYEHHAs Ha  KOHTPONbLHOM  CbiBOPOTKE B
COOTBETCTBUU C pekoMeHAauuamu pykosoactsa CLSI EP5-A2 npuseseHa B
Tabnuue. Ea: r/n

Yposens IT Yposens IIT

Morpewnocts
P! cpeanee co KB% cpeaHee co KB%

3nHauenne snauenme
B oaHom aHanuse 0,640 1,096 0,319 0,729
Mexay ananusamu 0,267 0,457 0,312 0,715
B pasHble AHn 58,361 0,154 0,264 43,704 0,388 0,889
Ha oawom

0,710 1,217 0,592 1,354

ConocraBsieHne MeToaos

CpaBHeHue cuctemsl Mindray (aHanusatop cepuu BS / peareHT Mindray TP)
(y) u Hitachi/Roche (Hitachi / Roche TP, IFCC) (x) Ha 40 npo6ax Aano
cneaytoulyio koppensiumio (r/n): y=0.9468x+1.8543, R? = 0.9933 Bonee
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noapo6Has nHbopMaLus 06 CCNeaoBaHUAX KOppensuun npesocTaBnseTcs

no 3anpocy.

JNureparypa

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998. p. 644-7.

2.Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia, Pa:
WB Saunders Company, 1995:518-522.

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,

PA 19087 USA, 2008.

rpadmueckme o6o3HaueHus
European  Authorized representative in

In Vitro Diagnostic

Batch Code ¢
medical device Conformity the European Community
Use By C(?nsu\( Temperature 1o o crurer Catalogue

Instructions for use Limit number

© 2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npasa
3aWuiLeHb!

MpoussoauTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Appec: Mindray building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial

Park,Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China

Appec 3/1eKTPOHHOM NoYThI: service@mindray.com

Be6-caitt: www.mindray.com

Ten.:+86-755-81888998

®akc:+86-755-26582680

MpeacraButens B EC: Shanghai International Holding Corp.

GmbH (Europe)

Appec: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Ten: 0049-40-2513175

®akc:0049-40-255726

2024-04, Pycckuit 2-5 P/N: 046-000321-00(9.0)



TP mindray

Nome genérico : Kit de Proteina Total (Método por Biureto)
Nome abreviado : TP

Informagdes da ordem

Nam. cat. T da
TP0102 R 4x40 mL
TP1102 R 1x17 mL
TPO103 R 6x40 mL
TPO104 R 6x60 mL
TP0O105 R 4x250 mL

Uso pretendido
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragéo de TP no
soro e no plasma em sistemas fotométricos.
Resumo?
A proteina total no soro, incluindo a albumina, é responsével pelo transporte
de substancias, incluindo o de macromoléculas, e pela manutengdo da
pressdo osmotica do plasma. A hipoproteinemia é causada por sindrome de
deficiéncia da imunoglobulina, cirrose hepética, fungdo renal debilitada,
diarréia ou perda nutricional. A hiperproteinemia raramente é diagnosticada.
Apenas inflamagdes cronicas graves ou doengas de auto-imunidade podem
acarretar hiperproteinemia.
Método
Método por biureto
Principio de reacdo

pH>12
Cu?* + Proteina === Complexo de cobre (coloragio azul violeta)
Em uma solugdo alcalina (pH>12), ions de cobre se combinam com a
proteina
e geram um complexo azul violeta. O aumento da absorbancia é
diretamente proporcional & concentragdo de proteina.

Reagentes
Ci e -acoes
Tartarato de sédio e potassio 32 mmol/L
R Hidréxido de sédio 200 mmol/L
" Iodeto de potdssio 30 mmol/L
Sulfato cuprico 12 mmol/L

Avisos e precaugoes

1.Apenas para diagnostico in vitro.

2.Adote as precaugdes necessarias para o uso de reagentes de laboratério.
3.Contém conservantes. N&do deve ser ingerido. Evite contato com a pele e
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membranas mucosas.

4.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

5.A folha de seguranga de material estd disponivel para profissionais da area
mediante solicitagdo.

Preparagdo do reagente

Reagente Unico pronto para uso.

Ar e

Até a data de vencimento indicada no rétulo se armazenado ainda lacrado

em temperaturas entre 2 e 8°C e protegido da luz.

Uma vez aberto, o reagente mantém a estabilidade por 28 dias se

refrigerado no analisador ou em refrigerador.

Evite a contaminag&o do reagente.

N&o congele o reagente.

Absorbancia do nulo do reagente

A absorbancia do nulo do reagente a 546 nm deve ser <0,3 A.

Materiais arios, mas néo for

1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.

2.Solugdo de 9 g/L de NaCl.

3.Equipamento comum de laboratério.

Coleta e preparagao da amostra 2

1.Soro, plasma de heparina ou plasma EDTA pode ser usado como amostra.
Sangue total e hemdlise ndo sdo recomendados como amostra. Deve-se
dar preferéncia a soro recém-extraido.

2.Use tubos ou recipientes de coleta adequados e siga as instrugdes do
fabricante; evite o impacto causado pelos materiais dos tubos ou
recipientes de coleta.

3.Coloque as amostras na centrifuga antes de realizar o ensaio.

4.Estabilidade: 3 dias em temperaturas entre 2 e 8°C

6 meses em temperatura de -20°C

Pr i do ensaio
Nulo Amostra
R 1000 pL 1000 pL
l’lgua destilada 20 pL -
Amostra — 20 pL

Misture bem a 37°C e faga a leitura da absorbéncia apds 10 minutos.

AA = [AA amostra]- [AA nulo]

As folhas de aplicagdo para analisadores da série BS estdo disponiveis neste
documento. Consulte o manual de operagdo apropriado para obter
instrugBes de ensaio especificas ao analisador.
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Calibragédo
1.Recomenda-se utilizar o multicalibrador Human da Mindray e 9 g/L de
NaCl para calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do multicalibrador
pode se referir as instrugdes do calibrador para uso da Mindray Company.
2.Freqiiéncia de calibragdo:
Apds a mudanga do lote do reagente.
Conforme exigido de acordo com os procedimentos de controle de qualidade.
Controle de qualidade
Pelo menos dois niveis de material de controle devem ser analisados com
cada lote de amostras. Além disso, esse controle deve ser realizado a cada
nova calibragdo, a cada novo cartucho de reagente e apds determinados
procedimentos de manuteng&o ou solugdo de problemas, conforme indicado
no manual especifico do sistema.
Recomenda-se utilizar o Controle de Ensaios Human, da Mindray para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outros materiais
adequados de controle também podem ser empregados.
Cada laboratério devera estabelecer seus proprios esquemas e
procedimentos de controle de qualidade para agBes corretivas caso os
controles ndo sejam recuperados dentro das toleréncias aceitaveis.
Célculo
O analisador calcula a concentragdo de TP de cada amostra
automaticamente apés a calibragdo.
Fator de convers&o: g/dL x 10"'= g/L
Ou: Amostra C = (AA amostra/AA calibragdo) x calibragdo C
Intervalos de referéncia !
Cada laboratdrio deve determinar seus proprios intervalos de referéncia com
base na populagdo de pacientes. Os intervalos de referéncia a seguir,
medidos
a 37°C, foram retirados da literatura:

Tipo de amostra Unidades SI
Adultos 66-83 g/L
Soro/Plasma Prematuros 57-80 g/L
Recém-nascidos 41-63 g/L

Caracteristicas de desempenho

Dados de desempenho representativos obtidos no sistema da Mindray
(Analisadores Mindray série BS / Reagente TP da Mindray) sdo fornecidos a
seguir. Os resultados podem variar de acordo com o instrumento, o
laboratério ou o procedimento manual empregado.
Limitagbes-interferéncia

As substancias a seguir foram testadas para avaliar sua interferéncia nessa
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metodologia. Critério: recuperagdo em + 10 % do valor inicial.

Nivel Efeito observado
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS®
Bilirrubina 30 mg/dL NIS
Hemoglobina 250 mg/dL NIS
Lipemia 2000 mg/dL NIS
Dextrano 1000 mg/dL NIS

* NIS: nenhuma interferéncia significativa (em * 10 %)

Intervalo de linearidade
O Sistema da Mindray fornece os seguintes intervalo de linearidade:

Tipo de amostra Unidades SI
Soro/Plasma 29g/L-120g/L

Se o valor da amostra exceder 120 g/L, a amostra deverd ser diluida em
uma solugdo de 9 g/L de NaCl (ex. 1+1) e reanalisada. O resultado devera
ser multiplicado por 2.

Sensibilidade analitica/Limite de detecgdo

A menor concentragdo de TP que pode ser distinguida de zero é 2 g/L com
99,7% de seguranga.

Precisdo

O desempenho da precisdo usando a Diretriz EP5-A2 aprovada pelo CLSI em
relagdo ao controle do soro do ensaio é mostrado na tabela a seguir3. U: g/L

Tipo de Nivel IT Nivel IIT
imprecisdo Média DP V% Média DP V%
Na execucéo 0,640 1,096 0,319 0,729
Entre execugio oo o, 0,267 0,457 43,704 0,312 0,715
Entre dias 0,154 0,264 0,388 0,889
No dispositivo 0,710 1,217 0,592 1,354

Comparagdo de métodos

Uma comparagdo entre o Sistema da Mindray (analisadores Mindray série

BS/Reagente TP da Mindray) (y) e o Sistema da Hitachi/Roche (TP da

Hitachi/Roche) (x) utilizando 40 amostras sugere a seguinte correlagdo

(g/L): y=0.9468x+1.8543, R? = 0.9933 ,Detalhes sobre os experimentos

comparativos podem ser disponibilizados mediante solicitagdo.

Referéncias

1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft; 1998. p. 644-7.

2.Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia, Pa:
WB Saunders Company, 1995:518-522.

3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
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Methods; Approved Guideline-Second Edition. CLSI document EP5-A2
[ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne,

PA 19087 USA, 2008.
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Nombre genérico : Kit de proteinas totales (método de Biuret)
Nombre abreviado : TP

Informacién para pedidos

N° de cat. Tamaiio de envase
TP0102 R4 x 40 ml
TP1102 R1x 17 ml
TPO103 R6 x 40 ml
TP0104 R 6 x 60 ml
TPO105 R 4 x 250 ml

Finalidad de uso

Pruebas in vitro para la determinacién cuantitativa de la concentracion de PT
en suero y plasma en sistemas fotométricos.

Resumen’

Las proteinas totales en suero, incluida la albumina, se encargan del
transporte de sustancias (también de macromoléculas) y el mantenimiento
de la presion osmoética del plasma. La hipoproteinemia puede estar
producida por un sindrome de deficiencia de anticuerpos, cirrosis hepética,
disfuncién renal, diarrea y pérdida nutricional. La hiperproteinemia se
detecta en pocos casos. Solo una inflamaciéon crénica grave o una
enfermedad autoinmune pueden producir una hiperproteinemia.

Método

Método de Biuret

Principio de la reaccién

PH >12
Cu?* + Proteinas == Compuesto de cobre y proteinas
(color azul violaceo)
En una solucién alcalina (pH > 12) los iones de cobre se combinan con
proteinas para producir un compuesto de color azul violaceo. El aumento de
la absorbancia es directamente proporcional a la concentracién de proteina.

Reactivos
p

y
Tartrato de sodio y potasio 32 mmol/I
R: Hidréxido de sodio 200 mmol/I
N Ioduro de potasio 30 mmol/I
Sulfato de cobre 12 mmol/|

Advertencias y precauciones

1.Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2.Tome las precauciones necesarias para la utilizacion de reactivos de
laboratorio.
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3.Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

4.El desecho de todos los materiales se debe realizar conforme a las
directrices locales.

5.Los usuarios profesionales que lo soliciten disponen de hojas de datos de
seguridad de los materiales.

Preparacién del reactivo

El reactivo simple esta listo para su utilizacién.

y

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se almacena sin abrir

entre 2 y 8 °C, protegido de la luz.

Una vez abierto, los reactivos se mantienen estables durante 28 dias si

permanecen refrigerados en el analizador o un frigorifico.

Evite la contaminacién del reactivo.

No congele el reactivo.

Absorbancia del blanco de reactivo

La absorbancia del blanco del reactivo a 546 nm debe ser < 0,3 A.

Materiales necesarios pero no incluidos

1.El calibrador y los controles que se indican a continuacion.

2.Solucién de 9 g/l de NaCl.

3.Equipos de laboratorio general.

Recogida y preparacién de muestras ?

1.Puede utilizar suero, heparina o plasma EDTA como muestra. No se
recomienda el uso de sangre entera y hemolisis. Utilice preferentemente
suero recién extraido.

2.Utilice los tubos o contenedores de recogida apropiados y siga las
instrucciones del fabricante, evite el efecto de los materiales de los tubos
u otros contenedores de recogida.

3.Centrifugue las muestras que contienen precipitados antes de realizar el
ensayo.

4.Estabilidad: 3 dias entre 2y 8 °C

6 meses a -20 °C

Procedimiento del ensayo

Blanco Muestra
R 1.000 I 1.000 pl
Agua dest. 20 pl -
Muestra - 20 pl
Mezclar en profundidad a 37 °C y leer la absorbancia después de 10
minutos.

AA = [muestra AAJ- [blanco AA]
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En este documento se incluyen hojas de aplicacion para los analizadores de la
serie BS. Consulte el manual de funcionamiento correspondiente para
obtener las instrucciones de ensayo de cada analizador.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar un calibrador humano multiple de Mindray y 9 g/|
de NaCl para realizar la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador multiple se puede consultar en las instrucciones del mismo de la
empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracién:
Después de un cambio de lote de reactivos.
Conforme a los procedimientos de control de calidad.
Control de calidad
Se deben analizar al menos dos niveles de material de control con cada lote
de muestras. Ademas, estos controles se deben realizar con cada nueva
calibracién, cada nuevo cartucho de reactivo y después de los
procedimientos de mantenimiento o soluciéon de problemas especificos,
como se detalla en el manual del sistema correspondiente.
Se recomienda utilizar el de control de ensayo humano de Mindray para
comprobar el rendimiento del procedimiento de medicion; también se
pueden utilizar otros materiales de control apropiados.
Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como los procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no se mantienen dentro de las tolerancias aceptables.
Calculo
El analizador calcula automéaticamente la concentracién de PT de cada
muestra después de la calibracion.
Factor de conversién: g/dl x 10! = g/I
O bien: Muestra C = (muestra AA/calibracién AA)x calibracién C
Intervalos de referencia !
Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia en
funcion de la poblacién de pacientes. Los intervalos de referencia medidos a
37 °C que se enumeran a continuacién estan tomados del material de
referencia:

Tipo de muestra Uni SI

Adultos de 66 a 83 g/I

Suero y plasma Prematuros de 57 a80 g/l
Recién nacidos de41a63g/l

Caracteristicas de rendimiento
A continuacion, se ofrecen datos de rendimiento representativos obtenidos
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Limitaciones e interferencia

mindray
del sistema de Mindray (analizadores de la serie BS y reactivo de PT de
Mindray). Los resultados pueden variar si se utiliza un instrumento diferente,
otro laboratorio o procedimiento manual.

Se ha comprobado la interferencia de las siguientes sustancias mediante

esta metodologia. Criterio: Recuperacion dentro del + 10% del valor inicial.

Nivel de prueba

Efecto observado

Acido ascérbico 30 mg/dl

Bilirrubina 30 mg/dl
Hemoglobina 250 mg/dl
Lipemia 2000 mg/ dlI
Dextrano 1000 mg/ dI

NST*
NSI
NSI
NSI
NSI

* NSI: Sin interferencia significativa (dentro de £ 10%)

Intervalo de linealidad

El sistema de Mindray proporciona los siguientes intervalo de linealidad:

Tipo de muestra
Suero y plasma

Unidades SI
de 2g/la 120 g/l

Si el valor de la muestra supera 120 g/l, se debe diluir la muestra con una
solucién de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 1) y repetir el ensayo, y el resultado se

debe multiplicar por 2.
Sensib

idad anal

g/l con una fiabilidad del 99,7%.
Preci

n

ica y limite de deteccion
La concentracién de PT mas baja que se puede medir, distinta de cero,

es2

El rendimiento de la precision obtenido mediante la recomendacion EP5-A2
aprobada por el CLSI para el control del suero en ensayos se muestra en la

siguiente tabla3. U: g/I

Tipo de Nivel IT Nivel IIT
imprecisién Media DE CV% Media DE CV%
En secuencia 0,640 1,09 0319 0,729
Entre secuencias 0,267 0,457 0312 0,715
Entre d 58,361 o154 o264 370% 0388 0889
En dispos 0,710 1,217 0,592 1,354

Comparacién de métodos

En una comparacion entre el sistema de Mindray (analizadores de la serie BS
de Mindray y reactivo de PT de Mindray) (y) y el sistema Hitachi/Roche (PT
de Hitachi /Roche) (x) con 40 muestras se obtuvo la siguiente correlacion

(a/1):

y=0.9468x+1.8543, R? = 0.9933 Los detalles de los experimentos de
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comparacién se encuentran a disposicion de quien asi lo solicite.
Referencias
1.Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 12 ed. Frankfurt: TH-Books

Verlagsgesellschaft; 1998. p. 644-7.
2.Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 32 ed. Filadelfia, Pa: WB

Saunders Company, 1995: 518-522.
3.CLSI. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement

Methods; Approved Guideline-Second Edition. Documento del CLSI

EP5-A2 ISBN 1-56238-542-9. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,

Wayne, PA 19087 EE.UU., 2008.
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Nome generico : Kit per Proteine Totali (Metodo Biureto)
Abbreviazione : TP

Infor ioni per gli ordini
N. cat. [
TP0102 4 flaconi di R da 40 mL
TP1102 1 flacone di R da 17 mL
TPO103 6 flaconi di R da 40 mL
TPO104 6 flaconi di R da 60 mL
TPO105 4 flaconi di R da 250 mL

Uso previsto
Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
proteine totali nel siero e nel plasma eparinato tramite sistemi fotometrici.
Riepilogo?!
Le proteine sieriche totali, inclusa I'albumina, sono responsabili di
trasportare sostanze, come le macromolecole, e mantenere la pressione
osmotica del plasma. L'ipoproteinemia pu6 essere dovuta a sindrome da
carenza di anticorpi, cirrosi epatica, problemi della funzionalita renale,
diarrea e carenze nutrizionali. L'iperproteinemia viene rilevata molto
raramente ed & dovuta esclusivamente a un'inflammazione cronica grave o a
una malattia autoimmune.
Metodo
Metodo Biureto
Principio di reazione

PH>12
Cu?* + Proteine === Complesso rame-proteine (colore blu-violaceo)

In soluzione alcalina (pH > 12) gli ioni di rame si combinano con le proteine
per produrre un complesso di colore blu-violaceo. L'aumento dell'assorbanza
& direttamente proporzionale alla concentrazione di proteine.

Reagenti
p

e azioni
Tartrato di sodio e potassio 32 mmol/L
R: Idrossido di sodio 200 mmol/L
N Ioduro di potassio 30 mmol/L
Solfato di rame 12 mmol/L

Precauzioni e avvertenze

1.Solo per uso diagnostico in vitro.

2.Adottare le precauzioni necessarie per I'uso di reagenti di laboratorio.
3.Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e mucose.
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4.Per lo smaltimento dei materiali di scarto & necessario attenersi alle
normative locali.

5.La scheda sulla sicurezza dei materiali & disponibile su richiesta per gli
utenti professionisti.

Preparazione del reagente

Il reagente singolo & pronto per I'uso.

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta con flacone sigillato

conservato a una temperatura di 2-8 °C al riparo dalla luce.

Dopo l'apertura i reagenti rimangono stabili per 28 giorni, se conservati al

fresco nell'analizzatore o in frigorifero.

Evitare la contaminazione del reagente.

Non congelare il reagente.

Assorbanza del bianco reagente

L'assorbanza del bianco reagente a 546 nm deve essere < 0,3 A.

Materiale necessario ma non fornito

1.Calibratore e controlli come indicato di seguito

2.Soluzione di NaCl da 9 g/L

3.Apparecchiature generali di laboratorio

Prelievo e preparazione dei campioni?

1.I campioni possono essere costituiti da siero, plasma eparinato o plasma
con EDTA. Non & consigliabile utilizzare sangue intero o emolizzato come
campione. I siero fresco costituisce il campione da preferire.

2.Utilizzare provette o contenitori per la raccolta dei campioni adeguati e
seguire le istruzioni del produttore. Evitare gli effetti dei materiali delle
provette o dei contenitori di raccolta.

3.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di effettuare il
dosaggio.

4.Stabilita: 3 giorni a 2-8 C

6 mesi a -20 °C

Procedura di dosaggio

Bianco Campione
R 1000 pL 1000 pL
Acqua distillata 20 uL -
Campione - 20 pL

Miscelare accuratamente a 37 °C, quindi leggere il valore di assorbanza
dopo 10 minuti.

AA = [AA campione] - [AA bianco]

Le schede di applicazione per gli analizzatori serie BS sono disponibili in
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questo documento. Per le istruzioni di dosaggio specifiche dell'analizzatore,
fare riferimento al manuale operativo appropriato.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il multicalibratore umano di Mindray e una
soluzione di NaCl da 9 g/L per la calibrazione a due punti. La tracciabilita
del calibratore pud essere riferita alle istruzioni per I'uso del calibratore di
Mindray Company.
2.Frequenza di calibrazione:
Dopo il cambio di lotto del reagente.
Come richiesto dalle procedure di controllo qualita.
Controllo qualita
Per ogni lotto di campioni & necessario analizzare almeno due livelli di
materiale di controllo. Tali controlli devono essere inoltre eseguiti dopo ogni
nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo specifiche
procedure di manutenzione o risoluzione dei problemi illustrate nel manuale
del sistema appropriato.
E consigliabile utilizzare il controllo dosato umano preparato da Mindray per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile utilizzare
anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
Ogni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
L'analizzatore calcola automaticamente la concentrazione di proteine totali
di ciascun campione dopo la calibrazione.
Fattore di conversion /dL x 107! = g/L
Oppure: C campione = (AA campione/AA calibrazione) x C calibrazione
Intervalli di riferimento *
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alla
popolazione di pazienti. Gli intervalli di riferimento misurati a 37 °C elencati di
seguito sono tratti dalla documentazione disponibile:

Tipo di i Unita S.I.

Adulti 66-83 g/L

Siero/Plasma Prematuri 57-80 g/L
Neonati 41-63 g/L

Caratteristiche di rendimento

Di seguito sono riportate informazioni di rendimento rappresentative
ottenute dal sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS con reagente
Mindray TP). I risultati possono variare in caso di utilizzo di uno strumento
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diverso, di un laboratorio specifico o di una procedura manuale.
Limitazioni e interferenze
E stata verificata l'interferenza delle seguenti sostanze con questa
metodologia. Criterio: recupero entro £10% del valore iniziale.

Livello testato Effetto osservato
Acido ascorbico 30 mg/dL NIS*
Bilirubina 30 mg/dL NIS
Emoglobina 250 mg/dL NIS
Lipemia 2000 mg/dL NSI
Destrano 1000 mg/dL NSI

* NIS: nessuna interferenza significativa (entro £10%)

Intervallo di linearita
1l sistema Mindray fornisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di campione Unita S.I.
Siero/Plasma 2-120 g/L

Se il valore del campione supera 120 g/L, diluire il campione con la soluzione
di NaCl da 9 g/L (ad esempio, 1+1) e sottoporlo a un nuovo test, quindi
moltiplicare il risultato per 2.

Sensibilita analitica e limite di rilevamento

La concentrazione minima di proteine totali misurabile che puo essere
distinta dallo zero € 2 g/L con una confidenza del 99,7%.

Precisione

Nella tabella seguente sono riportati i valori di precisione ottenuti
effettuando il dosaggio del materiale di controllo del siero in base alle linee
guida approvate della CLSI, documento EP5-A23. U: g/L

Tipo di Livello IT Livello I
imprecisione Media SD CV % Media SD CV %
0,640 1,09 0319 0,729
0,267 0,457 0,312 0,715
Tra giorni diversi 58,361 0,154 0,264 43,704 0,388 0,889
Nello stesso 0,710 1,217 0,592 1,354

dispositivo

Confronto tra metodi diversi

Eseguendo un confronto tra il sistema Mindray (analizzatori Mindray serie BS
con reagente TP) (y) e il sistema Hitachi/Roche (Hitachi con reagente Roche
TP) (x) utilizzando 40 campioni & stata ottenuta la seguente correlazione
(g/L): y = 0,9468x + 1,8543, R = 0,9933

I dettagli degli esperimenti di confronto sono disponibili su richiesta.
Riferimenti
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Genel Ad : Total Protein Kiti (Biliret Yontemi)
Kisa adi: TP
Siparis Bilgileri

Kat. No. Ambalaj boyutu
TP0102 R 4x40 mL
TP1102 R1x17 mL
TPO103 R 6x40 mL
TP0104 R 6x60 mL
TP0O105 R 4x250 mL

Kullanim amaci
Serum ve plazmadaki TP konsantrasyonunun fotometrik sistemlerde
kantitatif tayini igin in vitro test.
Ozet!
Albumin de dahil olmak (zere serum total protein, maddeleri tagima
(makromolekiiller dahil) ve plazma ozmotik basincini koruma gérevini
Ustlenir.Antikor eksikligi sendromu, karacider sirozu, bozulmus bébrek
fonksiyonu, ishal ve beslenme kaybi hipoproteinemiye neden
olabilir.Hiperproteinemi seyrek olarak oraya cikar.Yalnizca ciddi kronik
enflamasyon veya 6z bagisiklik hastaligi hiperproteinemiye yol agabilir.
Yoéntem
Bitiret yontemi
Reaksiyon Prensibi

pH>12
Cu?* + Protein == Bakir-protein kompleksi (mavi-menekse renk)
Alkalen gozeltisi icinde (pH>12) bakir iyonlariprotein ile birleserek
mavi-menekse renginde bir kompleks olusturur.Absorbans artigi protein
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Reaktifler
il ve y
Sodyum-potasyum tartarat 32 mmol/L
R: Sodyum hidroksit 200 mmol/L
: Potasyum iyodiir 30 mmol/L
Bakir silfat 12 mmol/L

Uyari ve 6nlemler

1.Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2.Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi igin gerekli 6nlemleri alin.

3.Koruyucu igerir.Yutmayin.Ciltle ve milkoz membranlarla temasi onleyin.

4.Tum atik malzemeler yerel diizenlemelere gére uzaklastiriimalidir.

5.Madde giivenligi veri sayfasi istek tizerine profesyonel kullanicilara temin
edilir.
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Reaktiflerin Hazirlanmasi

Reaktif kullanima hazirdir.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de agllmamis halde ve isik almayan bir alanda saklandigi takdirde

etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Reaktifler agildiktan sonra sogutucuda veya analizérde sogutulmak kaydiyla

28 guin stabildir.

Reaktifin kontamine olmasi 6nlenmelidir.

Reaktifi dondurmayin.

Reaktif korii absorbansi

546 nm'de reaktif korinin absorbansi <0,3 A olmalidir.

Gereken fakat temin edilmeyen malzemeler

1.Kalibratér ve kontroller asagida belirtildigi gibidir.

2.9 g/L NaCl gozeltisi.

3.Genel laboratuvar ekipmanlari.

Numune alma ve hazirlama?

1.Serum, heparin veya EDTA plazma numune olmaya uygundur.Tam kanin
ve hemolizin numune olarak kullaniimasi dnerilmez.Tercih edilen numune
taze alinmig serumdur.

2.Uygun tiip veya toplama kaplarini kullanin ve Greticinin talimatlarina uyun;
tlip veya toplama kabi materyallerinin etkisini 6nleyin.

3.Tayini gergeklestirmeden 6nce gokelti iceren numuneleri santrifiije tabi
tutun.

4.Stabilite: 2-8 °C'de 3 giin

-20 °C'de 6 ay
Tayin prosediirii

Kér Numune
R 1000 pL 1000 pL
Dist. su 20 pL -
Numune - 20 pL

37 °C'de iyice karistirip 10 dakika sonra absorbansi okuyun.

AA = [AA numune]- [AA kor]

BS serisi analizorler igin uygulama sayfalari bu belgede mevcuttur.Analizére

6zg tayin talimatlari icin uygun kilavuza bakin.

Kalibrasyon

1.1ki noktali kalibrasyon igin Mindray'in insan multi kalibratorii ve 9 g/L NaCl
kullanilmasi &nerilir.Multi kalibratériin izlenebilirl Mindray firmasinin
kalibrator kullanim talimatlarina basvuruda bulunabilir.

2.Kalibrasyon sikligi:
Reaktif lotu degistirildikten sonra.
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Kalite kontrolli prosedurlerini takiben gereken siklikta.

Kalite kontrolii

Her numune serisinde en az iki seviye kontrol maddesi analiz

edilmelidir.Buna ek olarak bu kontroller her yeni kalibrasyonda ve reaktif

kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde belirli bakim

veya onarim proseddrlerinden sonra galistirimalidir.

Olgum prosediriniin performansini dogrulamak igin Mindray'in Urettigi

insan Tayinli Kontrol'in kullaniimasini 6neririz; ek olarak uygun diger

kontrol maddeleri de kullanilabilir.

Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontrollerin kabul

edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici

onlem prosedurlerini belirlemelidir.

Hesaplama

Analizér kalibrasyondan sonra her numunenin TP konsantrasyonunu

otomatik olarak hesaplar.

Déniistiirme faktérii:g/dL x 10-1= g/L

Veya:C numune = (AA numune/AA kalibrasyon) xC kalibrasyon

Referans Araliklar!

Her laboratuvar hasta popiilasyonuna bagl olarak kendi referans araliklarini

belirlemelidir.Asagidaki listede yer alan 37 °C'de olgtlen referans araliklar

literatirden alinmistir:

Tipi S.I. Birimleri
Yetiskinler 66-83 g/L
Serum / Plazma Premattire bebekler 57-80 g/L
Yenidoganlar 41-63 g/L

Performans Ozellikleri

Mindray sisteminden (Mindray BS serisi analizorler / Mindray TP Reaktifi) elde
edilen temsili performans verileri asadida verilmistir.Farkli bir cihaz,
laboratuvara 6zgli veya manuel bir prosedir kullanildiinda sonuglar
degiskenlik gosterebilir.

Kisitlamalar-interferans

Asagidaki maddeler bu metodolojide interferansa  karsi  test
edilmistir.Kriter:ilk degerin £%10'u dahilinde geri kazanlm

Madde Test Edilen Seviye Etki
Askorbik asit 30 mg/dL NSI*
Bilirubin 30 mg/dL NSI
Hemoglobin 250 mg/dL NSI
Lipemi 2000 mg/dL NSI
Dekstran 1000 mg/dL NSI

* NSI: Anlamli Interferans Yok (+ %10 dahilinde)
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Dogrusallik aralig:
Mindray Sistemi asagidaki dogrusallik araliini saglar:

Tipi S.I. Birimleri

Serum / Plazma 2g/L-120 g/L

Numunenin dederi 120 g/L'yi asiyorsa numune 9 g/L NaCl cozeltisiyle
seyreltilip (6rn. 1+ 1) yeniden calistirimali, elde edilen sonug 2 ile
carpilmaldir.

Analitik Duyarlilik/Saptama Limiti

Sifirdan ayirt edilebilen 6lgllebilir en disiik TP konsantrasyonu 2 g/L'dir
(%99,7 gtiven).

Tekrarlanabilirlik

CLSI Onayh Kilavuzu EP5-A2 kullanilarak yapilan serum kontrolii miktar
tayininde elde edilen tekrarlanabilirlik performansi asagidaki tabloda
gériilmektedir3. U: g/L

Tutarsiziik Seviye 2 Seviye 3

tipi Ortalama sb v % Ortalama sb V%

Calisma igi 0,640 1,096 0,319 0,729

Calismalar arasi 0,267 0,457 0,312 0,715
P 58,361 43,704

Giin igi 0,154 0,264 0,388 0,889

Cihaz igi 0,710 1,217 0,592 1,354

Yontem Karsilastirma

40 numune kullanilarak yapilan Mindray Sistemi (Mindray BS serisi

analizérler /Mindray TP Reaktifi) (y) - Hitachi/Roche Sistemi (Hitachi /Roche

TP) (x) karsilastirmasinda su korelasyon elde edilmistir

(g/L):y=0,9468x+1,8543, R? = 0,9933

Karsilastirma deneylerinin ayrintilari istek tizerine temin edilir.
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